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A PRAC 2016. augusztus 30-szeptember 2-i Ulésén elfogadva

Az ebben a dokumentumban talalhaté kiséréiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim( dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérdiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szdvegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes szdveg itt talalhaté (csak angolul).

Az (Gjonnan a kisérdiratokhoz adando szbvegrészek alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létezd szovegrészek athtizassat vannak megjeldlve.

1. Agomelatin — Vizeletretencio (EPITT no 18637)

Alkalmazasi eldiras
4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek

»Ritka” gyakorisag: Vizeletretencid

Betegtajékoztatod
4 - Lehetséges mellékhatasok

»Ritka” gyakorisag: A hugyhdlyag teljes kilritésének képtelensége
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2. Boceprevir ; daklataszvir; daszabuvir; elbasvir,
grazoprevir; ledipaszvir, szofoszbuvir; ombitaszvir,
paritaprevir, ritonavir; szimeprevir; szofoszbuvir;
szofoszbuvir, velpataszvir — Gyogyszer-kdlcsdonhatas a direkt
hatasu antiviralis szerek (DAAV) és a K-vitamin antagonistak
k6zott, amely cs6kkenti a nemzetkdzi normalizalt ratat (INR)

(EPITT no 18654)

Alkalmazasi eloiras

4.5. Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

K-vitamin antagonistakkal kezelt betegek:

Mivel a(z) {gydqgyszer neve} kezelés alatt valtozhat a majfunkcié, a Nemzetkdzi Normalizalt Rata (INR)

értékének szoros monitorozasa javasolt.

Tovabba a gyoégyszerkodlcsdnhatasokkal kapcsolatos informacidkat tartalmazé tablazatokat az alabbi
utasitasoknak megfeleléen kell mddositani:

Az Olysio, a Viekirax és az Exviera esetében (olyan készitmények, amelyek vonatkozasaban

farmakokinetikai vizsgalatokat végeztek a warfarinnal)

Warfarin_és mas K-vitamin

antagonistak

Hatéas

Javaslat/klinikai megjegyzések

A warfarinnal végzett
interakcios vizsgalatok
eredményeit fel kell
tuntetni itt, ha van ilyen

Bar nem varhaté valtozas a warfarin

farmakokinetikajaban, az INR szoros

monitorozasa javasolt minden K-
vitamin antagonista esetében. Erre
a(z) {gyégyszer nevel kezelés alatt
bekoévetkezé majfunkcié valtozas
miatt van szikséqg.

A Victrelis, a Sovaldi, a Harvoni, a Daklinza, a Zepatier és az Epclusa esetében (olyan készitmények,

amelyek vonatkozasaban farmakokinetikai vizsgalatokat nem végeztek a warfarinnal)

kélcsbénhatasokat nem
vizsgaltak.

K-vitamin antagonistak Hatas Javaslat/ klinikai megjegyzések
A gyoégyszer- Az INR szoros monitorozasa javasolt

minden K-vitamin antagonista
esetében. Erre a(z) {ayégyszer
neve} kezelés alatt bekdvetkezd
majfunkcié valtozas miatt van

szikséq.
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Betegtajékoztatd
2 - Tudnivaldk a(z) {gyogyszer neve} <szedése><alkalmazasa> el6tt
Egyéb gyégyszerek és a(z) {gyogyszer neve}

<Feltétlenul tajékoztassa <kezelGorvosat> vagy <gyogyszerészét> a jelenleg vagy nemrégiben
<szedett> <alkalmazott>, valamint <szedni> <alkalmazni> tervezett egyéb gydgyszereirdl.>

Warfarin és egyéb, hasonld, K-vitamin antagonistdknak nevezett gydégyszerek, amelyeket a vér

higitasara alkalmaznak. A kezel6orvosa névelheti a vérvizsgalatok gyakorisagat, hogy ellendrizze,

mennyire jol alvad az On vére.

Megjegyzés: egyes készitmények esetében a betegtajékoztatét kissé maédositani kell, hogy
belefoglaljak a fenti Uzenetet.

3. Kobicisztat tartalmu készitmények: kobicisztat;
kobicisztat, atazanavir-szulfat; kobicisztat, darunavir;
kobicisztat, elvitegravir, emtricitabin, tenofovir-alafenamid;
kobicisztat, elvitegravir, emtricitabin, tenofovir-dizoproxil-
fumarat — Gyogyszer-kolcsonhatas a kortikoszteroidokkal,
amely mellékvese-szuppressziot eredményez (EPITT no
18647)

Kobicisztat tartalma készitmények alkalmazasi eldirasa
Megjegyzés: Az Evotaz esetében meg kell tartani a 4.4 pont figyelmeztetését.

4.5. Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Kortikoszteroidok, amelyek A(z) <gydgyszer neve> A(z) <gyobgyszer neve=>
els6sorban a CYP3A révén barmely dsszetevbijével vald egyidejl alkalmazasa a CYP3A
metabolizalédnak (ideértve a kolcsbnhatast nem altal metabolizal6dd
betametazont, budezonidot, tanulmanyoztak. kortikoszteroidokkal (példaul
flutikazont, mometazont, , 3 flutikazon-propionattal vagy

. . . Az emlitett gyégyszerek plazma . L o
prednizont, triamcinolont). egyéb inhalaciés vagy nazalis

koncentréaciéja emelkedhet, ha

kortikoszteroidokkal) fokozhatja

a(z) <gydgyszer neve>-val/-vel
egyutt alkalmazzak, ami
csokkent szérum kortizol

a szisztémas kortikoszteroid
hatéas kialakuldsanak

kockéazatat, beleértve a
Cushing-szindrémat és a
mellékvese szuppressziot.

koncentraciét eredményez.

Nem javasolt az egylttes
alkalmazéas CYP3A altal
metabolizal6dd
kortikoszteroidokkal, kivéve, ha

a betegre gyakorolt elényos
hatds meghaladja a kockazatot,

amely esetben a betegeket
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monitorozni kell, hogy nem

alakulnak-e ki szisztémas

kortikoszteroid hatasok.

Mérlegelni kell az alternativ
kortikoszteroidokat, amelyek
kevésbé fuggnek a CYP3A
metabolizmustél, példaul a
beklometazon intranazalis vagy
inhaléciés alkalmazasa,

kilondsen hosszu tava

alkalmazéas esetén.

Kobicisztat tartalmu készitmények betegtajékoztatdja
2 - Tudnivalok a(z) {gydgyszer neve} szedése el6tt
Fontos, hogy jelezze kezelGorvosanak, ha az alabbiakat alkalmazza:

Kortikoszteroidok, ideértve a betametazont, a budezonidot, a flutikazont, a mometazont, a prednizont

és a triamcinolont. Ezeket a gyégyszereket allergia, asztma, gyulladasos bélbetegségek, a szemek,
izdletek és izmok gyulladasos allapotai, valamint egyéb gyulladasos betegségek kezelésére
alkalmazzak.

Ha mas kezelésre nem lehet attérni, a készitményt csak akkor hasznalhatja, ha kezel6orvosa értékelte
az On allapotat és a kezelés alatt folyamatosan figyelemmel kiséri a kortikoszteroidok altal okozott
mellékhatasok esetleges kialakulasat.

o

Kortikoszteroidok (kivéve a helyileg alkalmazott gyégyszerformak) alkalmazasi el6irasa

4.4. Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések vagy 4.5
Gyogyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakcidk, sziikség szerint

Az egyidejli kezelés CYP3A inhibitorokkal, beleértve a kobicisztat tartalmu készitményeket, varhatdan
fokozza a szisztémas mellékhatdsok kockazatat. Cushing-szindroma és mellékvese szuppresszid
eseteirdl szamoltak be. Keriilni kell a kombinaciot, kivéve, ha az elény meghaladja a szisztémas
kortikoszteroid mellékhatasok fokozott kockdzatat, amely esetben a betegeket monitorozni kell, hogy
nem alakulnak-e ki szisztémas kortikoszteroid hatasok.

4. lomeprol — Hemolizis (EPITT no 18625)

Alkalmazasi eldéiras
4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Vérképzlszervi és nyirokrendszeri betegségek (gyakorisag nem ismert):

Haemolyticus anaemia
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Betegtajékoztatd
4 - Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert gyakorisag

Hemolitikus anémia (a vorosvértestek kéros lebomlasa, amely faradtsdgot, szapora szivverést és
légszomjat okozhat)
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